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 :درس یکل فیتوص

 ،داروهاپايداري فيزيکي و شيميايي مباحث گوناگون مرتبط با کينتيک شيميايي و پايداري مواد و فرآورده هاي دارويي در درس 

انواع واکنشهاي  ،هامربوط به آن يرسم يهاو پروتکل يداريمطالعه پا يهاروش ،ييداروها و اشکال دارومواد اوليه  يدارياصول پا

مورد کنتيک تجزيه مواد دارويي  نيو همچنآزمونهاي استرس داروها و کاربرد آنها  ،گروههاي عاملي مختلفتجزيه داروها براساس 

 .قرار خواهند گرفت يبحث و بررس

 :مندیتوان محورهای /یکل فاهدا

 مختلف ذيل: مباحث رامونيپ انيسطح دانش دانشجوارتقاء 

 داروها پايداري مربوط به  ميو مفاه اصول -
  ييدارو يهاو فرآورده مواد جانبي، مواد بالک دارويي فرمال ري دايمطالعه پا يهاروش  -
 روشهاي تجزيه فيزيکي و شيميايي داروها -
 واکشنهاي تجزيه شيميايي داروها براساس گروههاي عاملي  -
  ييدارو يهاداروها و فرآوردهآزمون استرس  -
 ينتيک واکنشهاي تجزيه داروهاک -
 طراحي مطالعات پايداري و تفسير نتايج آزمونهاي پايداري  -

  :مندیتوانمحورهای هر زیر /یاختصاص اهداف

 :ريفراگ که روديم انتظار درس نيا انيپا از پس

  را بداند ييمختلف دارو يهافرآوردهداروها و پايداري مربوط به  يو اصول کل ميمفاه -

 کامل داشته باشد ييآشنا ييدارو يهاداروها و فرآورده يداريپافرمال مطالعات  يمختلف انجام و بررس يهاروش با -

  باشد ييدارو يهاداروها و فرآوردهطراحي پروتکل آزمون استرس مواد اوليه به  قادر -

داشته باشد و کاربرد  ييدارو يهاداروها و فرآوردهآزمون استرس مورد استفاده در معرفهاي  رامونيپ يتخصص اطلاعات -

  ها را بداندنآ
 روش انجام آزمونهاي استرس، تفسير نتايج و کاربرد آنها در کنترل کيفيت دارو را فرا بگيرد. -
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 .داشته باشد يآگاه ييدارو يهاداروها و فرآوردهپايداري مربوطه در  يافزارهاو نرم انهيکاربرد را از -
نخوه استفاده از نتايج حاصل از مطالعات پايداري در محاسبه عمر قفسه اي و زمان آزمون مجدد واقعي و تخميني را فرا  -

 بگيرد.

  درک نمايد. کنترل کيفيت و تضمين ايمني داروها راتحقيق، توسعه، در مطالعات پايداري و اهميت جايگاه  -
 .را بشناسددارو مطالعات پايداري منابع معتبر در گايدلاينها و  -
 .عوامل مختلف تجزيه فيزيکي و شيميايي داروها و راههاي مقابله با آنها را بشناسد -
 .انواع واکشنهاي تجزيه گروههاي عاملي مختلف در ساختار داروها را فرا بگيرد -
 .فرابگيردکينتيکهاي مختلف واکنش شيميايي دخيل در تجزيه داروها را  -
 .گروههاي عاملي مستعد فتوليز در ساختار داروها را بشناسد -
 .آشنا شود مورد استفاده در مطالعات پايداري نوري داروها و انواع تکنيکهايالزامات دستگاهي با اصول طراحي،  -
 .فرا بگيرد راداروها  Stability -Indicatingآناليز طراحي يک روش اصول کلي  -

 :یادگیری -یاددهی هایروش

سخنراني تعاملي )پرسش و پاسخ، ■

 کوئيز، بحث گروهي و ...(

 ايفاي نقش   هاي کوچک بحث در گروه 

 

 ياکتشاف يريادگي 

 شده تيهدا

          (PBL)مسئله  حل بر مبتني يادگيري■ (TBL)تيم  بر مبتني يادگيري  

 

يادگيري مبتني بر   

 سناريو

 کلاس وارونه 

استفاده از دانشجويان در تدريس ■ آموزش مجازي 

 )تدريس توسط همتايان(

 نام لطفاً) موارد ساير بازي 

 -------( ببريد

 

 :درس میتقو

 کينتيک شيميايي و پايداري مواد و فرآورده هاي دارويي: نام درس

 مواد و فرآورده وشها و تجهیزااد و فرآوردطراحی و معتبر سازی روشها و تجهیزات آنالیز  طراحی و معتبر سازی روشها و ت

 ه های دارویی      ای دارویی      طراحی و معتبرشها و تجهیزات آنالیز مواد و فرآورده های دارویی      

 دکتر علي محمدي: مسئول درس

کلاس 

 آنلاین

 جلسه مبحث عنوان نام استاد تاریخ ارائه حضوري: سیتدر روش یادگیری  یهاتیفعال



4 
 

 خود

 آزمون

اتاق 

بحث 

 )فروم(

محتواي  فيلم تکليف

چند 

 رسانه اي

جزوه و 

فايل 

 متني

 پادکست اسلايد

   *    
 

* 
 

 
 

دکتر  04/12/1400

استراتژی  محمدی

جنبه کلی و 

هاي علمي و 

قانوني 

آزمايشات 

 پايداري

1 

 دکتر 11/12/1400  *    *   
روشهاي  محمدی

مختلف 

فيزيکي و 

شيميايي 

 داروهاتجزيه 

2 

جايگاه پيش   18/12/1400  *    *   

فرمولاسيون 

و خواص 

فيزيکو 

شيميايي 

داروها در 

 آنها پايداري

3 

دکتر  25/12/1400  *    *   

 یمحمد

سرعت 

واکنشهاي 

 داروها تجزيه

و عوامل 

 موثر بر آن

4 

 دکتر 17/01/1401  *    *   
آزمايشات  محمدی

سازگاري 

مواد دارويي 

جانبي با مواد 

و ظروف 

 بسته بندي

5 

 دکتر 24/01/1401  *    *   
آزمايشات  محمدی

فرمال 

پايداری مواد 

اوليه و 

فرآوردههای 

 دارويی

6 

 دکتر 31/01/1401  *    *   
واکنشهای  محمدی

استرس 

ترموليتيک، 

هيدروليتيک 

و اکسيداتيو 

 مواد دارويی

7 

جنبه هاي   07/02/1401  *    *   

و فتوشيميايي 

فتوفيزيکي 

پايداري 

  داروها

8 
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 دکتر 14/02/1401  *    *   
نيازهاي  محمدی

تکنيکي و 

دستگاهي 

آزمايش 

فرمال 

پايداری و 

استرس 

فتوليتيک 

 مواد دارويی  

9 

 دکتر 21/02/1401  *    *   
طراحی  محمدی

مطالعات 

، پايداری

تفسير نتايج 

آزمايشات 

و  پايداري

تعيين عمر 

قفسه ای و 

زمان آزمون 

مواد و  مجدد

فرمولاسيونها

 ي دارويي

10 

واکنشهای   28/02/1401  *    *   

تجزيه داروها 

براساس 

گروههای 

عاملی: 

داروهای 

حاوی گروه 

عاملی مختلف 

منتج از  

 کربونيل

11 

 دکتر 04/03/1401  *    *   
 یواکنشها محمدی

داروها  هيتجز

براساس 

 یگروهها

: یعامل

 یداروها

گروه  یحاو

مختلف  یعامل

منتج از  

 نيتروژن

12 

 دکتر 11/03/1401  *    *   
 یواکنشها محمدی

داروها  هيتجز

براساس 

 یگروهها

: یعامل

 یداروها

گروه  یحاو

مختلف  یعامل

13 
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 منتج از

   گوگرد
 دکتر 18/03/1401  *    *   

 محمدی

 یواکنشها

داروها  هيتجز

براساس 

 یگروهها

: یعامل

تيولها، اترها، 

اپوکسيدها و 

 آزيريدين ها

14 

 دکتر 25/03/1401  *    *   
 یواکنشها محمدی

داروها  هيتجز

براساس 

 یگروهها

: یعامل

 یداروها

 یحاو

ای گروه

هيدروکسيل و 

 آلکيل هاليدها

15 

 دکتر 01/04/1401  *    *   
 یواکنشها محمدی

داروها  هيتجز

براساس 

 یگروهها

: یعامل

 یداروها

سيستم  یحاو

باند دوگانه 

 کانژوگه

)گروههای 

بنزيليک و 

آليليک، 

اولفينها و 

اسيدهای 

 چرب(

16 

 دکتر 08/04/1401  *    *   
 یواکنشها محمدی

داروها  هيتجز

براساس 

 یگروهها

: یعامل

راسميزاسيون

 ،

ديمريزاسيون

 ،

ايزومريزاسی

 و ...(ون 

17 

 دکتر 15/04/1401  *    *   
 محمدی

 یواکنشها

داروها  هيتجز

براساس 

 یگروهها

18 
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: یعامل

کربوهيدراتها

، اسيدهای 

نوکلئيک و 

 اسيدهای آمينه

 

 توضیحات:

 لطفا روش تدريس، فعاليت هاي يادگيري و کلاس آنلاين با علامت * مشخص گردد.

 وضيحات بيشتر در اين قسمت درج گردد.تدر صورت نياز به 

 

 

 

 

 

 

 

  دانشجو:  یابیارز روش

 

 . نمرهزمآ کینتیک شیمیایی و پایداری مواد و فرآورده های دارویینام درس: 

 یمحمد یمسئول درس: دکتر عل

فعالیت های 

 یادگیری

)تکالیف، 

فروم، 

 خودآزمون(

  کوئیز میان ترم پایان ترم پروژه
سامانه 

 آزمون

شفاهی 

 آنلاین

سامانه  حضوری

 آزمون

شفاهی 

 آنلاین

سامانه  حضوری

 آزمون

شفاهی 

 آنلاین

 حضوری
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سهم        80%   20% 

 نمره

زمان            

 برگزاری

نوع            

 برگزاری 

 توضیحات:

، آنلاين، حضور و غياب در کلاسهاي )مواردي چون نمره آزمون .شيابي نهايي دانشجو را ذکر نماييدبندي دقيق ارزها و بارمملاکلطفا 

  تکاليف و ساير فعاليتهاي پيش بيني شده(

 با علامت * مشخص گردد. نوع برگزاري آزمون )حضوري، شفاهي آنلاين، سامانه آزمون(

 درج گردد که سهم نمره فعاليت هاي مختلف يادگيري مربوط به کدام يک از اساتيد است. وضيحاتت قسمتدر 

  :منابع

 .باشديم مرتبط يهاتيساوب ينشان و هامقاله ،يتخصص يهاهينشر ،يدرس يهاکتاب شامل منابع

 :کتب( الف      

1-Jens, T., Carstensen, C.T. Rhodes, Drug Stability: Principles and Practices,3rd ed., Revised 

and Expanded, Marcel Dekker , New York, Last Edition. 

2-Steven W. Baertschi, Pharmaceutical Stress Testing: Predicting Drug Degradation,    Marcel 

Dekker, New York, Last Edition. 

3-Stability Guidelines and Regulations, Available: ICH(www.ich.org) 

USA(www.fda.gov),EU(www.emea.eu.int),WHO(www.who.int/medicines/strategy/stimission.s

html), Asean.  

4-Photostability of Drugs and Drug Formulations, Hanne Hjorth Tonnesen, CRC press, Last 

Edition.  

5-Chemical Stability of Pharmaceuticals: A Handbook for Pharmacists, Kenneth A. Connors, 

Gordon L. Amidon, Valentino J. Stella, Last edition. 

6-United States Pharmacopoeia–National Formulary (USP–NF). 

7-British Pharmacopoeia (BP). 
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8-European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) 

 

 حسب ضرورت و مرتبط با موضوعات هر جلسه معرفي مي شود.  :مقالات( ب      

1-Kenneth C. Waterman et al, Hydrolysis in pharmaceutical formulations. Pharmaceutical 

Development and Technology, 2002; 7(2):113–146. 

2-1-Kenneth C. Waterman et al, Stabilization of Pharmaceuticals to Oxidative Degradation. 

Pharmaceutical Development and Technology,2002; 7(1), 1–32. 

 :شتريب مطالعه يبرا منابع( ج      

1-Drug Stability for Pharmaceutical Scientists, 1st Edition, Thorsteinn Loftsson, © Academic 

Press 2014. 

2-Physicochemical Principles of Pharmacy, FOURTH EDITION Alexander T Florence, David 

Attwood. Pharmaceutical Press, UK.  

3-Pharmaceutical Manufacturing Handbook, Regulations and Quality, Edited by Shayne Cox Gad, 

2008, WILEY – INTERSCIENCE 

4-G.S.Banker, Modern Pharmaceutics, Marcel Dekker, INC., New York. Last Edition. 

 


